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Lag
om édndring och temporir dndring av sjukforsikringslagen

Given i Helsingfors den 11 november 2005

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsikringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) 5 kap. 1§, 2§ 1 och
3 mom., 4 och 5§, 6§ 2 och 3 mom., 7§, 8§ 1 mom., rubriken for 9 § samt 9 § 1 och 4
mom., 6 kap. 1 § 1 mom., 2 och 5 §, rubriken for 6 § samt 6 § 1 mom., 8 och 10§, 11§ 1
mom., 12 § 1 mom., 13 § 1 mom., 14 § 1 mom., 15 kap. 1 § 1 mom. och 19 kap. 5 § 1 mom.,
samt

fogas till 5 kap. temporirt en ny 10 §, till 6 kap. en ny 2 a §, till 6 kap. 6 § nya 4 och

5 mom. och till 11 § ett nytt 3 mom. som foljer:

5 kap.
Likemedelserséittningar

1§
Likemedel som skall ersdittas

En forsdkrad har rétt att fa ersittning for
kostnaderna for lakemedel som en ldkare eller
tandlékare forskrivit for behandlingen av en
sjukdom. Forutséttning ar att det dr fraga om
ett receptbelagt ldkemedelspreparat enligt
lakemedelslagen (395/1987) som é&r avsett att
vid invértes eller utvirtes bruk bota eller
lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. En
forsakrad har rétt till ersdttning dven for ett
sadant utbytbart lakemedelspreparat enligt

ShUB  18/2005
RSv 125/2005

150—2005

Lakemedelsverkets forteckning till vilket det
for patienten forskrivna likemedelspreparatet
har utbytts i apoteket enligt 57 b § i
lakemedelslagen. Dessutom forutsitts att la-
kemedelspreparatet har godkints som ersitt-
ningsgillt och att ett skéligt partipris har
faststillts for det i enlighet med 6 kap.

I 1 mom. avsedda ldkemedel som skall
ersittas dr dessutom sddana pd medicinska
grunder nddvandiga likemedelspreparat som
far séljas utan recept (egenvdardslikemedel)
och som har godkédnts som ersdttningsgilla
samt for vilka det faststéllts ett skéligt
partipris i enlighet med 6 kap. For dessa
lakemedelspreparat har den forsdkrade rétt till
erséttning enligt 4 § eller, nér det ar fradga om
en svar och langvarig sjukdom, enligt 6 §.
Folkpensionsanstalten kan ndrmare besluta
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om vilka utredningar som behovs och om de
medicinska villkor som skall uppfyllas for att
erséttning till den forsdkrade for egenvards-
lakemedel skall vara medicinskt motiverad.
Vid ersdttning for i 21§ 4 mom. i
lakemedelslagen avsedda preparat som kréver
specialtillstand, for ldkemedel och salvbaser
som tillverkats pa apotek samt for medicinskt
syre och blod iakttas i tillimpliga delar vad
som bestdms om ersdttning for ldkemedel.

28

Kliniska ndringspreparat och salvbaser som
skall ersdittas

En forsékrad har rétt att fa ersdttning for
kostnaderna for kliniska néringspreparat, om
en ldkare har forskrivit preparaten for be-
handling av en svar sjukdom och preparaten
anvénds vid behandling av en svar sjukdom
for att ersatta eller komplettera dieten eller en
del av den. Dessutom forutsitts att preparaten
har skaffats pa apotek eller sjukhus och att de
har godkénts som erséttningsgilla och att ett
skdligt partipris har faststéllts for dem i
enlighet med 6 kap.

Av ldkare forskrivna salvbaser som an-
vands for behandling av langvariga hudsjuk-
domar ersitts, om salvbaserna har tillverkats
vid en ldkemedelsfabrik och skaffats pa
apotek samt om de har godkénts att omfattas
av grunderséttning och ett skéligt partipris har
faststillts for dem i enlighet med 6 kap.

4§
Grundersdttning

Ett lakemedel omfattas av grunderséttning
om det har godkénts att omfattas av grun-
derséttning och om ett skiligt partipris har
faststdllts for det i enlighet med 6 kap.
Grundersittningen for ldkemedel dr 42 pro-
cent av den grund for ersittningen som avses
1 98§ 1 eller 2 mom. (grundersdttning).

5§

Ldkemedel som omfattas av begrinsad
ersdttning

Beviljande av ersdttning for ett lakemedel
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som omfattas av begrinsad grund- eller
specialersittning enligt 6 kap. 2 a § 3 mom.
eller 6 § 2 mom. forutsitter att likemedlet
anvinds 1 enlighet med de sirskilda indika-
tioner som faststillts i ldkemedelsprisnamn-
dens beslut. Folkpensionsanstalten kan nér-
mare besluta om vilka utredningar som
behovs och om de medicinska villkor som
skall uppfyllas for att ersdttning till den
forsikrade for likemedel som omfattas av
begransad grund- eller specialersittning skall
vara medicinskt motiverad.

6§
Specialersdittning

Specialersittningen for likemedel &ar fol-
jande av den grund for ersdttningen som avses
19§ 1 eller 2 mom.:

1) 72 procent, da det &r friga om nddvén-
diga likemedel som anvéinds vid behand-
lingen av svéara och langvariga sjukdomar
(ldgre specialersdttning), och

2) 100 procent av det belopp som &ver-
stiger den ldkemedelsspecifika sjalvriskande-
len pa 3 euro, da det dr fraga om nddvindiga
lakemedel med erséttande eller korrigerande
verkan som anvinds vid behandlingen av
svara och langvariga sjukdomar (hogre spe-
cialersdttning).

Genom fOrordning av statsradet utfirdas
niarmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pd medicinska grunder skall beddmas
som svara och ldngvariga och i fraga om vilka
kostnaderna for behandling med ldkemedel
med stod av denna lag ersitts med 72 eller
100 procent. Folkpensionsanstalten beslutar
om de medicinska villkor for svara och
langvariga sjukdomar som skall uppfyllas for
att specialerséttning for ldkemedel skall vara
medicinskt motiverad.

78§

Ersdittning for kliniska ndringspreparat och
salvbaser

Kliniska ndringspreparat som anvénds vid
behandlingen av svéra sjukdomar ersétts med
42 eller 72 procent av den grund for
ersittningen som avses i 9 § 1 eller 2 mom.
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Genom forordning av statsrddet utfardas
ndrmare bestimmelser om vilka sjukdomar
som pa medicinska grunder skall beddmas
som svara och i fraga om vilka giller att
kostnaderna for behandling med kliniska
néringspreparat med stod av denna lag ersitts
med 42 eller 72 procent. Folkpensionsanstal-
ten beslutar om de medicinska villkor for
svara sjukdomar som skall uppfyllas for att
ersittning for kliniska néringspreparat skall
vara medicinskt motiverad.

Salvbaser som anvénds vid behandling av
langvariga hudsjukdomar ersétts med 42
procent av den grund for erséttningen som
avses 1 9§ 1 eller 2 mom.

8§

Arlig sjélvriskandel och rdtt till tilliggs-
ersdttning

Om det sammanlagda beloppet av de
icke-ersatta kostnader som den forsdkrade
under ett och samma kalenderar har haft for
sddana ldkemedel, kliniska niringspreparat
och salvbaser som ersitts den forsdakrade
enligt detta kapitel overstiger 610 euro (drlig
sjalvriskandel), har den forsdkrade rétt till en
tillaggserséttning for det dverstigande belop-
pet. Tilldggsersattningen for likemedel, kli-
niska néringspreparat och salvbaser dr 100
procent av det belopp som Overstiger den
lakemedelsspecifika sjélvriskandelen pa 1,50
euro.

98§

Grund for ersdttningen och den ldkemedels-
specifika sjdlvriskandelen

Grunden for ersittning av de kostnader som
asamkats en forsdkrad vid anskaffning av
lakemedel, kliniska ndringspreparat och salv-
baser dr hogst det skiliga partipris som
faststéllts for preparaten, forhojt med hogst
apotekets forsdljningsbidrag och mervérdes-
skatt enligt den ldkemedelstaxa som avses i
58 § i lakemedelslagen.

Ersdttning enligt denna lag betalas for en
sddan méngd preparat som kdps pa en och
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samma gang och som motsvarar hogst tre
maénaders behandling, om inte nagot annat
foljer av sérskilda skél. Den ldkemedelsspe-
cifika sjilvriskandelen uppbirs for en sddan
mingd preparat som kops pa en och samma
gang och som motsvarar hogst tre manaders
behandling. Genom forordning av statsradet
utfardas nirmare bestimmelser om nér den
lakemedelsspecifika sjdlvriskandelen for la-
kemedel som anvénds vid ldngvarig behand-
ling av sjukdomar undantagsvis kan uppbiras
for en méngd som motsvarar tre manaders
behandling, trots att lakemedlet av medicin-
ska skél eller pa grund av ett lakemedelspre-
parats farmaceutiska egenskaper har kopts i
flera doser.

10§
Dosdispensering

En forsdkrad oOver 75 ar har ratt till
ersittning for kostnaderna for dosdispense-
ring, om

1) han eller hon nir dosdispenseringen
inleds har minst sex likemedel som skall
ersdttas enligt denna lag och som ldmpar sig
for dosdispensering,

2) hans eller hennes medicinering har
kontrollerats i syfte att eliminera onddig och
overlappande medicinering och medicinering
med odnskade interaktioner, och

3) en Overgang till dosdispensering vid
langvarig ldkemedelsbehandling &ar medi-
cinskt motiverad.

Grunden for 6vergang till dosdispensering
pavisas genom en anteckning som lédkaren gor
pa receptet.

For att den forsdkrade skall kunna ersittas
for det arvode som uppbirs for dosdispen-
seringen forutsitts att apoteket har ingétt ett
avtal om dosdispensering med Folkpensions-
anstalten. Det arvode som uppbérs for dos-
dispenseringen ersitts den forsikrade med 42
procent. Om det arvode som uppbirs for
dosdispenseringen av ldkemedel som motsva-
rar en veckas behandling ar storre &n 2 euro,
betalas ersdttningen utifrdn ett arvode pé 2
euro.

Den sjélvriskandel som den forsdkrade
sjdlv skall betala riknas inte med i den arliga
sjilvriskandelen och for den betalas inte
tilliggsersattning.
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6 kap.

Likemedelsprisnimnden

1§

Likemedelsprisndmndens uppgifter och
sammansdtining

I anslutning till social- och hélsovardsmi-
nisteriet  finns  ldkemedelsprisnimnden.
Nimnden beslutar om erséttning och uppha-
vande av ersittning for likemedel, kliniska
néringspreparat och salvbaser, faststiller det
skaliga partipris for ett lakemedel, ett kliniskt
ndringspreparat och en salvbas som kan
godtas som ersittningsgrund och beslutar om
forhdjning av det faststéllda skéliga partipri-
set samt om upphdvande av det under
partiprisets giltighetstid.

28

Ansékan om grundersdttning och ett skdligt
partipris

Innehavaren av forsiljningstillstind skall
hos likemedelsprisnimnden ansdka om fast-
stillande av grunderséttning och ett skiligt
partipris for ett ldkemedelspreparat.

I ans6kan om faststillande av grundersétt-
ningen och partipriset skall sokanden fram-
lagga ett motiverat forslag till grunderséttning
for lakemedlet och ett specificerat och mo-
tiverat forslag till skdligt partipris. I ansdkan
eller bifogade utredningar skall ingé

1) en utredning om ldkemedlets anvind-
ningsdndamal, terapeutiska virde och den
nytta som kan uppnas med erséttningen i
jémforelse med andra ldkemedelspreparat
som anvinds vid behandlingen av samma
sjukdom,

2) en utredning om den genomsnittliga
dygnsdosen och om kostnaderna for likeme-
delsbehandlingen enligt det foreslagna parti-
priset och minutforsdljningspriset inklusive
mervardesskatt,

3) en motiverad uppskattning av forsélj-
ningen av likemedlet pa basis av det fore-
slagna partipriset och minutforséljningspriset
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inklusive mervardesskatt samt en uppskatt-
ning av antalet patienter som anvinder
preparatet,

4) en utredning om i vilken man ldkemedlet
ar ekonomiskt fordelaktigt och om marknads-
prognosen i jamforelse med andra lakemedel
som anvinds vid behandlingen av samma
sjukdom,

5) en utredning om ldkemedlets patent och
tillaggsskydd,

6) ldkemedelspreparatets andra handels-
namn och partipriser som godkénts som grund
for ersdttning for lakemedelspreparatet samt
grunderna for erséttning for likemedlet i
andra ldnder inom Europeiska ekonomiska
gemenskapen,

7) en hélsoekonomisk utredning, om det ér
fraga om ett likemedelspreparat som inne-
haller en ny verksam likemedelssubstans och
vid behov dven nagot annat preparat, samt

8) ovriga utredningar som ldakemedelspris-
ndmnden fOrutsitter och Ovriga utredningar
som sokanden anser vara nodvindiga.

Da ersittning och ett skéligt partipris soks
och faststélls for ett kliniskt naringspreparat
och en salvbas samt ett i 21 § 4 mom. i
lakemedelslagen avsett ldkemedelspreparat
med specialtillstand och ett 1 57 b § i
lakemedelslagen avsett utbytbart ldkemedel
iakttas i tillimpliga delar vad som i detta
kapitel bestims om ansdkan om och faststil-
lande av ersdttning och ett skiligt partipris for
ett ladkemedelspreparat.

2a§
Faststdllande av grundersdttning

Vid beslut om grunderséttning for ett
lakemedelspreparat  skall lakemedelspris-
nidmnden beakta ldkemedlets terapeutiska
varde. For lidkemedelspreparat som séljs utan
recept kan grundersittning faststdllas endast
om det ar fraga om ett pd medicinska grunder
nodviandigt ldkemedelspreparat. Innan like-
medelsprisndmnden avgdr en ansdkan om
grundersittning for ett ldkemedelspreparat
skall den vid behov inhdmta utldtande av
expertgruppen, om ersittning har sokts for ett
lakemedelspreparat som innehéller en ny
verksam ldkemedelssubstans. Fore avgoran-
det av ett drende om grundersittning for ett
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lakemedelspreparat  skall lakemedelspris-
nimnden begira ett utlatande av Folkpen-
sionsanstalten, om inte nagot annat foljer av
sdrskilda skal.

Grundersittning faststills inte, om det ar
fraga om

1) ett ldkemedelspreparat som anvands for
behandling av en tillfillig sjukdom eller en
sjukdom med lindriga symptom,

2) ett ladkemedelspreparat med ringa tera-
peutiskt vérde,

3) ett lakemedelspreparat som anvénds for
annat dndamal dn for behandling av en
sjukdom, eller

4) naturmedel, homeopatiska preparat eller
antroposofiska preparat.

Lakemedelsprisnimnden kan begrinsa
grunderséttningen for ett likemedel till att
gilla noggrant definierade indikationer, om
det vid anvédndning och provning av like-
medlet har visats att det har ett betydande
terapeutiskt vdrde i vissa sjukdomstillstdnd
och om

1) det ar fraga om ett speciellt dyrt
lakemedel som &r nddvéndigt for behand-
lingen av en allvarlig sjukdom och vars
medicinskt grundade anvidndning, om like-
medlet skulle omfattas av grundersittning,
skulle ge den forsékrade ritt till tilliggser-
sdttning enligt 5 kap. 8 §, eller

2) omfattande anvindning av ldkemedlet
skulle medfora oskiliga kostnader i forhal-
lande till den nytta som uppnas.

Vad som i 1—3 mom. bestims om
lakemedelspreparat géller i tillimpliga delar
kliniska néringspreparat och salvbaser samt i
21§ 4 mom. i lékemedelslagen avsedda
lakemedelspreparat med specialtillstaind och i
57 b § i ldkemedelslagen avsedda utbytbara
lakemedel.

Liakemedelsprisndmnden kan for varje la-
kemedelsgrupp besluta om de preparat som
avses 1 2 mom.

5§

Ansékan om specialersdttning och ett skdligt
partipris

Innehavaren av forsdljningstillstand skall
hos likemedelsprisnimnden ansdka om fast-
stillande av specialerséttning och ett skaligt
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partipris for ett likemedelspreparat. I ansokan
skall framlidggas ett motiverat forslag till att
lakemedelspreparatet skall bli foremal for
specialersittning och ett motiverat forslag till
ett skiligt partipris som faststélls for prepa-
ratet 1 samband med beslutet om specialer-
sdttning.

I ansékan om specialersittning och skaligt
partipris  for ett ldkemedelspreparat skall
innehavaren av forsdljningstillstaind lagga
fram en specificerad och motiverad utredning
om

1) lakemedelspreparatets
virde,

2) den nytta som kan uppnas med speci-
alersittningen och de kostnader specialersatt-
ningen medfor,

3) ldkemedelspreparatets ersdttande eller
korrigerande verkan eller nodvéndighet,

4) i vilken méan ldakemedelspreparatet &r
ekonomiskt fordelaktigt,

5) marknadsprognosen for likemedelspre-
paratet, samt

6) den utredning om ett skéligt partipris
som avses 1 2 § 2 mom. 2—S8 punkten till den
del faststéllandet av specialerséttningen for-
utsdtter detta.

Bestdmmelserna i 1 och 2 mom. giller i
tilllimpliga delar &ven ansdkan om specialer-
séttning for

1) ett ldkemedelspreparat for vilket speci-
alersittning redan tidigare har godkénts,

2) ett lakemedelspreparat vars verksamma
lakemedelssubstans ingér i preparat for vilka
specialersdttning redan tidigare har godkénts,
eller

3) kliniska néringspreparat.

terapeutiska

6§

Faststdllande av specialersdttning och ett
skdligt partipris

Innan ldkemedelsprisnimnden avgdr en
ansokan om specialersittning for ett lakeme-
delspreparat skall den inhdmta utldtande av
expertgruppen, om specialersittning har sokts
for ett ldkemedelspreparat som innehaller en
ny verksam ldkemedelssubstans. 1 andra
drenden som giller specialerséttning begérs
vid behov utlatande av expertgruppen. Fore
avgorandet skall utlaitande om ansdkan om
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specialersdttning och ett skéligt partipris for
lakemedelspreparatet dessutom begiras av
Folkpensionsanstalten, om inte nagot annat
foljer av sérskilda skal.

For ldkemedelspreparat som séljs utan
recept kan specialersittning faststéllas endast
om det dr fraga om ett pd medicinska grunder
nodvandigt ldkemedelspreparat.

Bestimmelserna i 1 och 2 mom. géller i
tilllampliga delar dven kliniska niringspre-
parat. Det skiliga partipriset for ett lakeme-
delspreparat som omfattas av specialersitt-
ning faststélls i enlighet med 3 §.

8§

Upphdvande av ersdttning och ett faststdllt
partipris

Lakemedelsprisndmnden kan pa eget ini-
tiativ behandla skiligheten hos partipriset och
ersittningen for ett likemedelspreparat och
besluta att det faststdllda partipriset och
ersiattningen inte lidngre skall gélla. Det
faststillda partipriset och ersdttningen kan
upphédvas, om patentet for likemedelsprepa-
ratet upphor att gélla medan priset ar i kraft,
om ett synonympreparat som innehaller
samma likemedelssubstans borjar omfattas av
ersittningssystemet, om anvandningsomradet
for lakemedelspreparatet utvidgas eller om
det 1 2 a eller 6§ avsedda villkoret for
ersittningen upphor. Lékemedelsprisndmn-
den kan upphéva det faststdllda partipriset och
ersittningen ocksd om forsédljningen av pre-
paratet eller kostnaden for ersdttning for
preparatet avsevirt overstiger den uppskatt-
ning som lag till grund for beslutet om
faststillande av priset. Innan partipriset och
ersittningen upphdvs skall ldkemedelspris-
ndmnden hora innehavaren av forsdljnings-
tillstdndet och Folkpensionsanstalten.

Lakemedelsprisndmnden skall vid utred-
ningen av forutsittningarna for upphévande
av partipriset och ersittningen beddéma ldke-
medelspreparatets terapeutiska vérde eller
skiligheten hos partipriset pa basis av nya
uppgifter som nimnden erhéllit. Vid bedom-
ningen skall de omstandigheter som ndmns i
2 a, 3, 5 och 6§ beaktas.
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10 §

Forteckning over ldkemedel som omfattas av
ersdttning

Likemedelspreparat som omfattas av be-
gransad grundersittning, lakemedelspreparat
som omfattas av specialersittning och kli-
niska ndringspreparat skall upptas i1 forteck-
ningen Over ldkemedel som omfattas av
ersittning nér ldkemedelsprisnimnden har
godkdnt dem som ersittningsgilla preparat.
Lakemedelsprisndmnden skall senast den
sista dagen i1 varje manad underritta Folk-
pensionsanstalten om forédndringar i1 ersétt-
ningarna for ladkemedelspreparat som omfat-
tas av begriansad grunderséttning, lakemedels-
preparat som omfattas av specialersittning
och kliniska néringspreparat. Folkpensions-
anstalten for en forteckning enligt olika
sjukdomar over lakemedelspreparat som om-
fattas av begrinsad grunderséttning, lakeme-
delssubstanser och ldkemedelspreparat som
omfattas av specialersittning samt kliniska
néringspreparat som omfattas av erséttning.

113§
Behandlingstiden for ansokan

Lakemedelsprisnimndens beslut om ett
skéligt partipris som faststdllts som ersétt-
ningsgrund for ett likemedelspreparat som
erhallit forsiljningstillstdnd och om grunder-
séttning for ett ldkemedelspreparat samt om
specialersittning for ett likemedelspreparat
skall tillstdllas sokanden inom 180 dagar efter
det att ansdkan mottagits. Om det ar friga om
hojning av ett tidigare faststéllt partipris utan
att fragan huruvida ldkemedelspreparatet skall
omfattas av ersittning samtidigt avgors, skall
beslutet tillstdllas sokanden inom 90 dagar
efter det att ansdkan mottagits. Om de
uppgifter som framldggs som stdd for anso-
kan &r otillrackliga, skall ndmnden eller vid
behov ndmndens generalsekreterare avbryta
behandlingen av ansdkan och utan drdjsmal
meddela sokanden vilka specificerade till-
laggsuppgifter som kréavs. Det slutliga beslu-
tet skall dd séndas till sokanden inom 180
dagar efter det att tilliggsutredningen motta-
gits. Om det dr frdga om hojning av ett
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tidigare faststéllt partipris utan att fragan
huruvida likemedelspreparatet skall omfattas
av ersittning samtidigt avgors, skall det
slutliga beslutet tillstdllas sokanden inom 90
dagar efter det att tillliggsutredningen mot-
tagits.

Om hogsta forvaltningsdomstolen med
stod av 11 kap. i forvaltningsprocesslagen
(586/1996) har aterforvisat ldkemedelspris-
nimndens beslut om ersittning eller ett
skdligt partipris for ett likemedelspreparat
som kriver forsdljningstillstaind for ny be-
handling, skall beslutet tillstéllas sdkanden
inom den tid som foreskrivs i 1 mom.
Tidsfristen borjar 16pa nér ldkemedelspris-
niamnden har fatt del av hogsta forvaltnings-
domstolens beslut.

12§
Beslut och dndringssékande

Ett beslut av likemedelsprisnimnden om
skaligt partipris och ersdttning &r i kraft hogst
fem ér. Ett beslut &r dock i kraft hogst tre ar
om det giller ett preparat som innehaller en
ny verksam ldkemedelssubstans. Ett beslut
om skéligt partipris och ersittning trader i
kraft vid ingangen av den andra kalenderma-
naden efter den ménad da beslutet gavs, om
inte nadgot annat ndmns i beslutet.

13§

Skyldighet att anmdla fordndringar som
gdller ldkemedelspreparat

Innehavaren av forsiljningstillstind skall
utan drojsmal underrdtta ldkemedelspris-
ndmnden om forsdljningen av ett lakemedels-
preparat blir betydligt storre én den prognos
som beslutet om ersittning och skéligt par-
tipris grundar sig pa.

14 §

Overforing av beslutanderitt till general-
sekreteraren

Lakemedelsprisndamnden kan pé generalse-
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kreteraren Overfora faststdllandet av grunder-
sittning och ett skéligt partipris for ett
lakemedelspreparat da det dr fraga om ett nytt
faststdllande av en tidsbegrénsad grundersatt-
ning och ett tidsbegrinsat partipris for ett
preparat, en ny forpackningsstorlek, styrka
eller lakemedelsform for ett likemedelspre-
parat som godkénts som ersittningsgillt eller
faststdllandet av grunderséttning och ett ska-
ligt partipris for ett synonympreparat eller
parallellimporterat preparat som motsvarar ett
sddant lakemedelspreparat. Likemedelspris-
ndmnden kan péd generalsekreteraren &dven
overfora faststillandet av grundersdttning och
ett skiligt partipris for ett [dkemedelspreparat
enligt 21 § 4 mom. i ldkemedelslagen, vilket
levereras med sérskilt tillstdnd, samt utfar-
dandet av intyg Over ett skéligt partipris for
innehavaren av forséljningstillstand, for ex-
port av ldkemedel.

15 kap.
Verkstillighet

1§
Sjukforsdkringskort

Folkpensionsanstalten utfardar ett sjukfor-
sakringskort till den som &ar forsidkrad enligt
denna lag. Pa kortet antecknas den forsdkra-
des sldktnamn och alla fornamn samt per-
sonbeteckning. Om den forsékrade dr medlem
av en arbetsplatskassa enligt 16 kap. skall
detta antecknas pa sjukforsdkringskortet. Pa
sjukforsdkringskortet far dven antecknas om
den forsikrade &r berdttigad till sddana i 5
kap. avsedda likemedel som omfattas av
specialersittning, likemedel som omfattas av
begridnsad grundersittning och kliniska né-
ringspreparat, uppgift om sjukforsiakringens
giltighetstid samt uppgift om att den forsak-
rade inte &r beréttigad till ersittning enligt det
forfarande som avses i 19 kap. 5§ 1 mom.
2 punkten. Med den forsidkrades samtycke far
pa sjukforsdkringskortet dessutom antecknas
andra uppgifter som Folkpensionsanstalten
godkdnner samt andra uppgifter som &r
nodvindiga for att verkstdlla sjukforsik-
ringen.
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19 kap.

Bestimmelser om erhallande och
utliimnande av uppgifter

58§
Utlimnande av uppgifter i vissa fall

Folkpensionsanstalten har utan hinder av
sekretessbestimmelserna och andra begrins-
ningar i friga om erhallande av uppgifter ratt
att

1) lamna information om en forsdkrads
lakemedelsinkép till den ldkare som har
forskrivit lakemedlet, om den forsdkrade trots
anmarkning frdn Folkpensionsanstalten upp-
repade ganger med ndmnda ldkares och andra
lakares recept har kopt en stérre méngd
lakemedel 4n vad behandlingen av sjukdomen
forutsétter,

2) till apoteken l&dmna namn och person-
beteckning pa sadana forsdkrade till vilka
lakemedelsersittning inte skall betalas genom
formedling av ett apotek som tillimpar det
redovisningsforfarande som avses i 15 kap.
98,

3) limna sddan information till Rétts-
skyddscentralen for hélsovarden som den
behdver for utforande av sina uppgifter om
lakare som upprepade ganger har foreskrivit
en avsevért storre mingd likemedel &n vad
behandlingen av en sjukdom enligt denna lag
forutsétter,

4) till apotek som tillimpar redovisnings-
forfarandet enligt 15 kap. 9 § i samband med
kop av ldkemedel med hjdlp av teknisk
anslutning [dmna uppgifter om en persons for-
och slidktnamn, uppgifter om att personen &r
medlem av en arbetsplatskassa och om att han
eller hon ar forsdkrad;, om personen &r
forsdkrad kan Folkpensionsanstalten dess-
utom informera apoteket om det kan dverlata
lakemedel till den forsdkrade till ett pris som
ar nedsatt med beloppet av sjukforsakrings-
ersittningen samt limna uppgifter om de
specialerséttningsrattigheter for ldkemedel
som den forsdkrade beviljats, erséttningsrit-
tigheter 1 frdga om kliniska niringspreparat
samt grunderséttningsrittigheter i fraga om
lakemedel som omfattas av begrénsad grun-
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dersittning och om uppnaende av den arliga
sjdlvriskandelen.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2006.
Lagens 5 kap. 10 § géller till och med den 31
december 2008.

Lakemedelspreparat for vilka ett skéligt
partipris men inte specialerséttning har fast-
stéllts nér lagen trader i kraft skall omfattas
av grundersittning i samma omfattning som
vid tidpunkten for ikrafttradandet under en tid
av fem ar fran lagens ikrafttridande, dock
hogst sa linge det faststdllda skéliga partipris
for ladkemedlet som godtagits som ersdttnings-
grund géller, om inte ndgot annat foljer av 3
mom.

De lakemedelspreparat som med stod av 5
kap. 5§ omfattas av ersittning nir lagen
trader 1 kraft berdttigar till ersdttning i den
omfattning som géller vid tidpunkten for
ikrafttridandet under en tid av fem &r fran
lagens ikrafttrddande, dock hogst sé lange det
faststillda skiliga partipris for ldkemedlet
som godtagits som ersittningsgrund géller.

De kliniska néringspreparat och salvbaser
som omfattas av ersittning nér lagen trader i
kraft berdttigar till erséttning i den omfattning
som géller vid tidpunkten for ikrafttridandet
under en tid av fem ar fran lagens ikrafttré-
dande, dock hogst sd linge det faststdllda
skiliga partipris for det kliniska ndringspre-
paratet eller salvbasen som godtagits som
ersittningsgrund géller.

For ldkemedelspreparat som enligt vad som
foreskrivits omfattas av specialersittning fore
den 1 januari 2004 kvarstar rétten till speci-
alersdttning i tre ar fran det att denna lag tratt
1 kraft, om inte det skéliga partipris som fore
den 1 januari 2004 faststillts for dem och som
kan godtas som ersittningsgrund upphor att
gilla fore det eller om inte likemedelspris-
ndmnden har tagit frigan om specialersittning
for dessa lakemedelspreparat till omprévning.

Likemedelsprisndmnden sidnker partipriset
pa alla likemedelspreparat som géller nér
denna lag trdder i kraft med 5 procent.
Beslutet om en sidnkning av partipriset trader
i kraft den 1 januari 2006. Om innehavaren
av forséljningstillstind inte Onskar att dess
preparat till ett sénkt partipris skall omfattas
av ersdttningssystemet, kan innehavaren av
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forsdljningstillstindet sdga upp preparatet i
ersittningssystemet fran och med den 1
januari 2006 genom att skriftligen meddela
ddrom till lakemedelsprisndmnden senast den
1 december 2005. Likemedelsprisndmndens
beslut skall iakttas trots att dndring har sokts
till dess drendet har avgjorts genom ett beslut
som vunnit laga kraft.

Om en ansdkan om partipris skall avgoras
av ldkemedelsprisndmnden mellan den 1
december 2005 och den 31 december 2005,
skall ldakemedelsprisnimnden vid faststil-
landet av partipriset beakta den prissdnkning
om 5 procent som verkstills vid ingédngen av
2006. Innan édrendet avgors skall lidkemedels-
prisndmnden hora sdkanden om prissdnk-
ningen.

Utan hinder av vad som bestims i 2—5
mom. kan lakemedelsprisndmnden efter att ha
hort Folkpensionsanstalten och innehavaren
av forsdljningstillstandet besluta om upphaé-
vande av det skiliga partipriset eller ersétt-
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ningen for ett ldkemedel, ett kliniskt nirings-
preparat eller en salvbas, om anvéndnings-
omradet for likemedlet har utvidgats efter det
partipriset faststilldes eller om ett preparat
med samma verksamma ladkemedelssubstans
eller kombination av ldkemedelssubstanser
finns att {3 till ett betydligt ldgre pris eller om
lakemedlets pris i de 6vriga nordiska landerna
eller i ldnderna i Europeiska unionen &r
betydligt lagre eller om det finns andra i 6
kap. foreskrivna grunder for att upphiva det
skdliga partipriset eller ersittningen eller
avsla grundersittningen. Lidkemedelspris-
ndmndens beslut med stod av detta moment
trader i kraft enligt vad som bestdms i 6 kap.
12§ 1 mom.

De penningbelopp om vilka foreskrivs 1 5
kap. 8 § 1 mom. motsvarar det indextal som
avses i lagen om folkpensionsindex och som
faststdllts for 2005.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

2 895002/150

Omsorgsminister Liisa Hyssdld
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Lag

om andring av lagen om posttjinster

Given i Helsingfors 11 november 2005

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 6 april 2001 om posttjanster (313/2001) 31 §, sddan den lyder i lag

1017/2001, samt

fogas till lagen nya 31 a—31 ¢ § som foljer:

318§
Tillsynsavgift for postverksamhet

Postforetagen skall arligen erligga en
tillsynsavgift for postverksamhet till Kom-
munikationsverket. Det sammanlagda belop-
pet av de tillsynsavgifter som tas ut hos
postforetagen motsvarar de totalkostnader
som Kommunikationsverket orsakas for skot-
seln av sddana uppgifter enligt denna lag som
giéller postforetag.

31 a§

Storleken av tillsynsavgiften for post-
verksamhet

Tillsynsavgiften for postverksamhet utgor
0,0024 procent av omsittningen for den
koncessionspliktiga postverksamhet som ett
postforetag utdvat i Finland under den ra-
kenskapsperiod som Iopt ut tvd &r innan
tillsynsavgiften tas ut, dock minst 2 000 euro.

Den tillsynsavgift for postverksamhet som
tas ut hos ett nytt postforetag dr 2 000 euro

KoUB 20/2005
RSv 113/2005

under det forsta verksamhetsaret och 10 000
euro under det andra aret. Avgiften for det
tredje verksamhetsaret och de dirpa foljande
aren bestdms pa det sitt som foreskrivs 1 1
mom.

Om rékenskapsperioden avviker fran ka-
lenderéret, omvandlas omséttningen att mot-
svara omsittningen for ett &r genom att den
multipliceras med talet 12 och divideras med
antalet manader i rdkenskapsperioden.

Om den i 1 mom. avsedda postverksam-
heten helt och hallet upphér under en
faktureringsperiod, skall Kommunikations-
verket bestimma avgiftens storlek for den tid
enligt 1 mom. under vilken postverksamhet
utovats. Om den i 1 mom. avsedda postverk-
samheten under tiden mellan den avgiftsgrun-
dande riakenskapsperioden och avgiftens for-
fallodag har Gverlatits till ett annat foretag,
skall Kommunikationsverket bestimma hur
stor avgiften skall vara for det foretag som
utdvar verksamheten pa avgiftens forfallodag
med beaktande av den faststdllda omsitt-
ningen for den Overlatna postverksamheten
enligt 1 mom. under den rdkenskapsperiod
som ligger till grund for avgiften.


http://www.finlex.fi/linkit/rppdf/20050067
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Om det under tiden mellan utgangen av den
avgiftsgrundande rakenskapsperioden och av-
giftens forfallodag har intraffat forandringar i
foretagets koncernforhallanden, bestdms av-
giftens storlek utgéende fran vilken foretagets
andel har varit av den avgiftsgrundande
rakenskapsperiodens omséttning for den i 1
mom. avsedda postverksamheten.

En avgift som tagits ut dterbetalas inte d&ven
om foretaget upphoér med den i 1 mom.
avsedda postverksamheten eller dess konces-
sion aterkallas under faktureringsperioden.

31b§

Omsdttningen i en koncern sdsom grund for
bestimmande av avgiften

Om ett postforetag ingar i en i 1 kap. 6 §
i bokforingslagen (1336/1997) avsedd kon-
cern, dr grunden for postforetagets avgift
foretagets andel av den gemensamma om-
sattningen for den postverksamhet som de
avgiftsskyldiga postféretagen i samma kon
cern utovar i1 Finland, minskad med fGreta-
gens inbordes omséttning av denna verksam-
het. Avgiften bestims pad samma sétt ocksa i
sadana fall d& moderbolaget inte ar finskt.

Genom forordning av kommunikationsmi-
nisteriet kan utfdrdas nédrmare bestdmmelser
om hur de uppgifter som behdvs for bestdm-
mande av avgiften skall anmaélas till Kom-
munikationsverket.

31c§

Bestdmmande och uttagande av tillsynsavgift
for postverksamhet

Tillsynsavgiften for postverksamhet tas
arligen ut i fyra poster. Tillsynsavgiften for
postverksamhet pafors av Kommunikations-
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verket. Nérmare bestimmelser om verkstil-
ligheten av avgiften kan utfirdas genom
forordning av kommunikationsministeriet.

For bestimmande av avgiften har Kom-
munikationsverket ritt att av ett postforetag fa
uppgifter om omséttningen for den i 31 a §
avsedda postverksamhet som utdvats av fo-
retaget 1 Finland under den rikenskapsperiod
som gatt ut tva ar fore det ar avgiften tas ut.
De postforetag som ingar i en koncern skall
dessutom ldmna Kommunikationsverket en
utredning om vilka poster i koncernforetagens
inbdrdes postverksamhet som 1 enlighet med
31 b § 1 mom. har dragits av fran postverk-
samhetens omséttning. Postforetaget skall ge
in uppgifterna till Kommunikationsverket
inom en ménad efter det bokslutet har
faststéllts. En kopia av det faststdllda bok-
slutet och koncernbokslutet skall ges in som
bilaga.

Tillsynsavgiften for postverksamhet far
drivas in utan dom eller utslag i den ordning
som bestdms i lagen om indrivning av skatter
och avgifter i utsdkningsvig (367/1961). Om
avgiften inte betalas senast pa forfallodagen,
tas pad det obetalda beloppet ut en éarlig
drojsmalsranta enligt den réntefot som avses
1 4§ 1 rantelagen (633/1982). 1 stéllet for
drojsmalsrdnta kan myndigheten ta ut en
dréjsmalsavgift om fem euro i saddana fall da
drojsmalsrantan skulle understiga detta be-

lopp.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2006.
Genom denna lag upphévs 19 § 1 kommu-
nikationsministeriets forordning av den 11
december 2002 om Kommunikationsverkets
aviifter (1126/2002).
tgdrder som verkstélligheten av lagen
forutsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Kommunikationsminister Susanna Huovinen
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Statsriadets forordning

om indring av statsridets forordning om statsunderstéod som aren 2005—2009 beviljas
for byggande av kommunalteknik i nya bostadsomraden

Given i1 Helsingfors den 10 november 2005

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran miljoministeriet,
dndras 1 statsrddets forordning av den 21 december 2004 om statsunderstdod som aren
2005—2009 beviljas for byggande av kommunalteknik i nya bostadsomraden (1279/2004) 3 §

6 punkten, 4 och 7 § som foljer:
38

Understodstagare

Understod kan beviljas foljande kommu-
ner:

6) Uleaborgsregionen som omfattar Hau-
kipudas, Karld, Kempele, Kiiminki, Limingo,
Lumijoki, Muhos, Oulunsalo, Tyrndvd och
Uleaborg,

4§
Foremal for understod

Understod kan beviljas for

1) byggande av gator som bostadsomradet
forutsatter eller som leder till bostadsomradet
eller dvriga trafikleder,

2) anldggning av parker inom bostadsom-
radet eller i direkt anslutning till bostadsom-
radet,

3) byggande av overforings- och samlings-
avlopp samt matar- och forbindelsevattenled-
ningar som bostadsomradet forutsétter.

78
Forutsdtmingar for beviljande av understod

Forutséttningar for att understod skall
beviljas dr att

1) bostadsomradet har en detaljplan som
har lagts fram offentligt,

2) projektets kostnader ar skiliga och

3) understddstagaren lagger fram en utred-
ning dver hur understddet paskyndar byggan-
det av det nya bostadsomradet.

Nér understodet avser byggande av anlagg-
ningar for vattentjanster, forutsitter bevil-
jande av understdod dessutom att:

1) understodstagaren ldgger fram en utred-
ning om att forutsittningar foreligger enligt
4§ i lagen om stddjande av vatten- och
avloppsatgirder (686/2004) och

2) Statens bostadsfond begir ett utlatande
av den regionala miljécentralen.



Nr 887 4293

Bidrag anvisas framst till projekt som Denna forordning trader i kraft den 1
befrdmjar byggandet av nya bostadsomraden  januari 2006.
pa orter med storsta brist pa tomter. Atgirder som verkstilligheten av denna

forordning forutsétter far vidtas innan den
trader 1 kraft.
Helsingfors den 10 november 2005

Miljominister Jan-Erik Enestam

Overinspektdr Anu Kigridinen
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Handels- och industriministeriets forordning

om temporir strykning av vissa dmnen i bilaga 3 till handels- och industriministeriets
forordning om forpackningspaskrifter for livsmedel

Given 1 Helsingfors den 10 november 2005

I enlighet med handels- och industriministeriets beslut foreskrivs med stod av 48 § i
livsmedelslagen av den 17 mars 1995 (361/1995):

1§ steriets forordning om forpackningspéskrifter
De bestandsdelar som nédmns i bilagan till ~ for livsmedel (1084/2004).
denna forordning stryks temporért till 25
november 2007 i bilaga 3 (bestandsdelar som 2§
orsakar Overkédnslighet som avses i 23 § 1 Denna forordning tridder i kraft den 25
forordningen) till handels- och industrimini-  november 2005.

Helsingfors den 10 november 2005

Handels- och industriminister Mauri Pekkarinen

Konsultativ tjainsteman Anne Haikonen

Kommissionens direktiv 2005/26/EG (32005L0026); EUT nr L 75, 22.3.2005, 33 och 2005/63/EG (32005L0063);
EUT nr 258, 4.10.2005, s. 3
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Bilaga

De bestdndsdelar som temporért strukits i bilaga 3 till handels- och industriministeriets for-
ordning om forpackningspaskrifter for livsmedel (1084/2004) samt livsmedel som hérror fran
dessa bestdndsdelar:

Bestindsdelar Livsmedel som hérror frin dessa bestinds-
delar
Spannmal som innehaller gluten - vetebaserad stirkelsesirap; inklusive dex-

tros, glukos, druvsocker (')

- vetebaserade maltodextriner (')

- kornbaserad stirkelsesirap

- spannmal som anvinds i destillat for sprit-
drycker

Agg - lysozym (framstallt av dgg) som anvénds i
vin

- albumin (framstéllt av 4gg) som klar-
ningsmedel 1 vin och cider

Fisk - fiskgelatin som bérare for vitamin- och
karotenoidpreparat samt for smakdmnen

- fiskgelatin eller husbloss som klarnings-
medel 1 61, cider och vin

Sojabonor - r?fﬁnerad sojaolja och raffinerat sojafett

- naturliga blandade tokoferoler (E306), na-
turligt D-alfa-tokoferol, naturligt D-alfa-
tokoferolacetat och naturligt D-alfa-
tokoferolsuccinat fran sojabonor

- fytosteroler och fytosterolestrar framstall-
da av vegetabilisk sojabonsolja

- fytostanolestrar framstéllda av streroler
fran vegetabilisk sojabdnsolja

Mjolk - vassle som anvinds i destillat for sprit-
drycker

- lactitol

- mjolkprodukter (kasein) som klarnings-
medel i cider och vin

Notter - notter som anvéands i destillat for sprit-
drycker

- notter (mandel, valndtter) som anvinds
(som smakdmnen) i spritdrycker

Selleri - olja av selleriblad och sellerifro
- oleoresiner av sellerifro

Senap - senapsolja
- senapsfroolja

- oleoresiner av senapsfro

(") giller dven produkter framstillda dirav, forutsatt att bearbetningsprocessen inte formodas
ha okat den allergenitet som Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet faststéllt for den
produkt de harror fran.
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